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COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada 5 mL de suspension oral reconstituida contiene:
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Amoxicilina (como trihidrato) 800 mg E
Acido clavulanico (como clavulanato de potasio) 57 mg i ;é i
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Acido citrico anhidro, celulosa microcristalina, citrato de Sp@i@ﬂiﬁ&dﬁ@t&d@-—/&-:ﬂ

dioxido de silicio, diéxido de silicio coloidal, goma xantana, manitol, sabor limén
polvo, sacarina sodica, sorbato de potasio.

PRESENTACION FARMACEUTICA
Polvo seco para reconstituir con agua recién hervida y fria en el momento de la
administracion, para obtener una suspension oral.

INDICACIONES

Tratamiento de infecciones bacterianas (incluyendo oido y nariz), del tracto
urinario, de la piel y tejidos blandos, sepsis intra-abdominal v osteomielitis
causados por microorganismos sensibles a la asociacion, demostrado por
antibiograma

Sus indicaciones provienen de la actividad antibacteriana de amplio espectro,
de su accion inhibidora sobre las betalactamasas y sus caracteristicas
farmacocinéticas. Sus indicaciones estan limitadas a infecciones debidas a
gérmenes reconocidos como sensibles, especialmente en aquellas situaciones
en que las especies bacterianas responsables de la infeccion son multiples y/o
resistentes a otros antibidticos, estando presentes en el tracto respiratorio alto
o bajo, de la piel o del tracto urinario.

ACCIONES

Este producto contiene un agente antibacteriano beta-lactamico con un
inhibidor de la beta-lactamasa. Tiene un amplio espectro de accién contra las
bacterias patégenas mas comunes. La accion inhibitoria contra la beta-
lactamasa del clavulanato aumenta el espectro de accion de la amoxicilina
sobre los microorganismos resistentes a otros antibiéticos beta-lactamicos.

DOSIS Y ADMINISTRACION:

La dosis depende de la edad, peso y funcién renal de los pacientes y de la
severidad de la infeccion.
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Adultos y nifios mayores de 12 afos de edad:
- Infecciones leves a moderadas (dosis estandar): 5 mL dos veces al dia.
- Infecciones severas (dosis superior) (Incluyendo infecciones urinarias y

aquellas de las vias respiratorias inferiores, otitis media, sinusitis): 5 mL dos o
tres veces al dia.

Lactantes y nifios hasta 12 afios: En general, de 25 a 75 mg/kg/dia, segun el
tipo de infeccion (expresados como amoxicilina), repartidos en 2 tomas cada 12
horas.

Los tratamientos no deben durar mas de 14 dias. Las dosis se pueden tomar
con un alimento para prevenir molestias gastricas.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en aquellos pacientes con un historial de hipersensibilidad
a los agentes betalactamicos, p.gj., penicilinas y cefalosporinas. También esta
contraindicado en pacientes con un  historial previo de disfuncion
hepédticalictericia asociada con la administracion de Amoxicilina/Acido
clavulanico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Antes de iniciar la terapia con este producto, debe llevarse a cabo una
investigacion cuidadosa si el paciente ha tenido reacciones de hipersensibilidad
a penicilinas, cefalosporinas u otros.

Se debe evitar el uso de este medicamento si se sospecha mononucleosis
infecciosa, ya que este padecimiento se ha asociado con la ocurrencia de
exantema morbiliforme después de la administraciéon de amoxicilina.

Ocasionalmente, su uso por periodos prolongados puede dar lugar a una
proliferacion de microorganismos no sensibles.

Se ha reportado colitis pseudomembranosa con el uso de antibidticos, y puede
variar en cuanto a gravedad desde leve hasta riesgoso para la vida. Por lo
tanto, es importante tener presente su diagnéstico en pacientes que desarrollan
diarrea durante o después de recibir antibidticos. Si se presenta diarrea
prolongada o significativa, o si el paciente experimenta célicos abdominales, se
debe discontinuar inmediatamente el tratamiento y los pacientes deben ser
estudiados.

En pacientes que reciben Amoxicilina/Acido clavulanico y anticoagulantes
orales, en raras ocasiones se ha reportado una prolongaciéon anormal en el
tiempo de protrombina (incremento en INR). Se debe llevar a cabo una
vigilancia adecuada cuando se prescriban anticoagulantes en forma
concurrente. Es posible que se requiera ajustar la dosis de los anticoagulantes

orales para mantener el nivel deseadode anticoagutacion., |

AT E A B A
“‘Ua-n:xh’i:s i

AL L PROFESIONAL Pagina 2de 7




REF: RF 656143/15 REGISTRO ISP N° F-22103/15 3

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
ZOLIMAX DUO 800/57 POLVO PARA SUSPENSION ORAL

En aquellos pacientes con insuficiencia renal, no se recomienda el uso de este
medicamento.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA
Estudios de reproduccién en animales con administracion oral y parenteral no

han mostrado efectos teratogénicos. Sin embargo, el uso de este medicamento
en embarazadas debe ser evaluado por el médico tratante.

Amoxicilina/ Acido clavulénico puede ser administrado durante la lactancia, ya
que con excepcion del riesgo de sensibilizacién, no hay efectos negativos
sobre los lactantes.

INTERACCIONES

No se recomienda el uso concomitante de probenecid. El probenecid disminuye
la secrecion tubular renal de amoxicilina. Su uso concomitante con
Amoxicilina/Acido clavulanico puede resultar en niveles aumentados y
prolongados de amoxicilina en la sangre, pero no de acido clavulénico.

El uso concomitante de alopurinol, durante el tratamiento con amoxicilina,
puede aumentar la probabilidad de ocurrencia de reacciones alérgicas en la
piel.

Al igual que otros antibidticos, es capaz de afectar la microflora intestinal,
produciendo una disminucion en la reabsorcion de estrégenos y reduciendo la
eficacia de los anticonceptivos orales combinados.

SOBREDOSIFICACION

Se observan sintomas gastrointestinales, desbalance electrolitico y cristaluria
por amoxicilina.

El tratamiento debe ser sintomatico, con especial atencion en el balance
agua/electrolitos.

Este medicamento puede ser removido por hemodialisis.

EFECTOS ADVERSOS

1) Infecciones:

Candidiasis mucocutaneas (comun).

2) Sistema sanguineo y linfatico:

Leucopenia reversible y trombocitopenia (raro), agranulocitosis reversible y
anemia hemolitica, prolongacion del tiempo de protrombina (muy raro).

3) Sistema inmunolégico:

Edema angioneurdtico, anafilaxias, vasculitis por hipersensibilidad (muy raro).
4) Sistema nervioso: D

Mareo, dolor de cabeza (no comun). -
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Convulsiones e hiperactividad reversible (muy raro).

5) Sistema vascular:

Tromboflebitis en el sitio de la inyeccidn (raro).

6) Sistema gastrointestinal con administracion L.V.:

Diarrea (comun).

Nauseas, vémitos, indigestion (no comun).

Colitis asociada a antibidticos (muy raro).

7) Sistema gastrointestinal con administracion oral en adultos:
Diarrea (muy comun).

Nauseas, vémitos (no comun).

Colitis asociada a antibiéticos (muy raro).

8) Sistema gastrointestinal con administracion oral en ninos:
Diarrea, nauseas, vomitos (comun).

Indigestion (no comun).

Colitis asociada a antibioticos, decoloracion superficial de dientes (muy raro).
9) Sistema hepatobiliar:

Aumento moderado de transaminasas (no comun).

Hepatitis, ictericia colestasica (muy raro).

10) Tejidos cutaneos y subcutaneos:

Rash cutaneo, prurito, urticaria (no comun).

Eritema multiforme (raro).

Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica, dermatitis
exfoliativa (muy raro).

11) Sistema renal y urinario:

Nefritis intersticial, cristaluria (muy raro).

FARMACODINAMIA

Amoxicilina es un antibiotico semisintético con un amplio espectro de accidn
antibacteriana contra muchos microorganismos Gram (+) y Gram (-). Sin
embargo, la amoxicilina es susceptible a la degradacion por beta-lactamasas,
por lo que el espectro de accidén de la amoxicilina sola no incluye organismos
que producen estas enzimas.

El acido clavulanico es un beta-lactamico, estructuralmente similar a las
penicilinas, que posee la habilidad de inactivar un amplio rango de enzimas
beta-lactamasas cominmente encontradas en los microorganismos resistentes
a penicilinas y cefalosporinas. En particular, tiene una buena actividad contra
importantes plasmidios mediados por beta-lactamasas frecuentemente
responsables de la resistencia a las drogas. Esto es generalmente menos
efectivo contra beta-lactamasas mediadas-percremesemas-tipoJ-—
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La presencia del acido clavulanico protege a la amoxicilina de la degradacién
por enzimas betalactamasas y aumenta efectivamente el espectro de accion de
la amoxicilina hasta incluir bacterias normalmente resistentes a la amoxicilina y
otras penicilinas y cefalosporinas. Por lo que este producto tiene las
propiedades de un antibidtico de amplio espectro y de un inhibidor de beta-
lactamasa.

Es activo contra un amplio rango de organismos incluyendo: aerobios Gram
(+), anaerobios Gram (+), aerobios Gram (-), anaerobios Gram (-) y otros.

FARMACOCINETICA

Absorcion: Amoxicilina/ Acido clavulanico, son completamente disociados en
soluciéon acuosa a pH fisiolégico. Ambos componentes son rapidamente y
efectivamente absorbidos después de la administracion oral. La absorcion es
optimizada cuando se administra antes de las comidas.

Distribucion: Después de la administracion intravenosa de Amoxicilina/ Acido
clavulanico, se detectan concentraciones terapéuticas de ambos en tejidos y
fluidos intersticiales, ej: bilis, pus, tejidos abdominales, piel, grasa, tejidos
musculares, fluidos sinoviales y peritoneales.

Ni la amoxicilina ni el acido clavulanico tienen una alta unién a proteinas.
Estudios muestran que alrededor del 13 al 25 % del contenido total de estas
drogas en el plasma se unen a proteinas. Estudios en animales no muestran
evidencias de acumulacién en érganos.

La amoxicilina, como todas las penicilinas, puede ser detectada en la leche
materna. Con la excepcién del riesgo de sensibilizacion asociada con esta
excrecion, esto no tiene efectos negativos para los lactantes.

Estudios de reproduccion en animales muestran que ambas drogas penetran la
barrera placentaria. Sin embargo, no se han detectado problemas de fertilidad
o dano fetal.

Eliminacion: Como otras penicilinas, la mayor via de eliminacién de
amoxicilina es hepatica, mientras que el clavulanato tiene 2 mecanismos (renal
y no-renal). Aproximadamente 60 - 70 % de la amoxicilina y aprox. 40 - 65 %
del acido clavulanico son excretados sin cambio por la orina durante las
primeras 6 horas después de la administraciéon de una dosis Unica de un
comprimido de 500/ 125 mg o una inyeccién intravenosa Unica de un bolo de
1000/ 2000 mg.

Amoxicilina es excretada en la orina como &cido peniciloico inactivo en
cantidades equivalentes a 10-25 % de la dosis inicial. Acido clavulanico es

metabolizado extensivamente a 2,5-dihi iro-4-(2- hidroxieti)-5-oxo-1H-pirrol-3-
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acido carboxilico y 1-amirio-4-hidroxi-butan-2-ona y eliminado en orina y fecas
como didxido de carbono en aire expirado.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION:
Al momento de su preparacién, debe reconstituirse el polvo seco para formar
una suspension oral, tal como se detalla a continuacion:

1) Agite el frasco con el polvo seco hasta que todo el polvo fluya
libremente.

2) Agregue con vaso dosificador graduado, cantidad de agua recién
hervida y fria, segun cantidad de polvo y suspensiéon a preparar, de
acuerdo a tabla detallada mas abajo.

3) Tape y agite vigorosamente hasta que la suspensidon se encuentre
homogénea.

4) Permita que repose durante unos 5 minutos, para asegurar una
dispersién total.

5) Agite bien la suspension oral antes de cada administracion.

La suspension reconstituida debe almacenarse refrigerada entre 2 y 8°C y
usarse dentro de la semana despues de la preparacion.

TABLA DE RECONSTITUCION:

CANTIDAD DE POLVQ | CANTIDAD DE AGUA | VOLUMEN TOTAL DE
g} {mL} LA SUSPENSION (ml}

076 79

ALMACENAMIENTO:

El polvo seco debe almacenarse en recipientes cerrados, en un lugar seco a
temperaturas inferiores a 30°C.

La suspensidn reconstituida debe almacenarse en un refrigerador (2-8°C) y
utilizarse dentro de los siete dias posteriores.

Venta bajo receta médica en Establecimientos Tipo A
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